GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA - DE-URGENTA
pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor necesare
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu‘medicam‘ente de uz uman si de abrogare a
Directivei 2001/20/CE, precum si pentru modificarea unor acte normative

in domeniul sanatatii

Luind in considerare necesitatea 'aéigurérii continuitdtii procesului de
analiza etica si de emitere a avizelor pentru amendamentele sau notificarile la
studiile clinice care au fost deja autorizate si se afld in desfasurare potrivit
prevederilor Directivei 2001/20/CE de citre Comisia Nationald de Bioetica a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,  denumitd 1In
continuare CNBMDM , o

Tindnd cont de obligatia asigurarii-de catre CNBMDM si a procesului de
avizare etica a unei investigatii clinice cu dispozitive medicale, determinat de

faptul cd in cuprinsul Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului

European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de




93/42/CEE ale Consiliului si in cuprinsul Regulamentului (UE) nr. 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si‘de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei este prevazuta si necesitatea analizei etice de
catre o comisie de eticd pentru evaluarea cererii de autorizare a unei investigatii
clinice cu dispozitive medicale,

Intrucat lipsa prevederilor legale mai sus mentionate poate avea ca rezultat
crearea unui blocaj in cadrul procesului de avizare in considerarea celor 255 de
amendamente si 17 notificari existente pentru studiile clinice care au fost deja
autorizate si se afld in désfé§urare in baza Directivei 2001/20/CE,

Tindnd cont de faptul ca ‘nead(_)ptarea acestui act normativ in forma
prezentatd, poate afecta procesul de autorizare a medicamentelor de uz uman si
domeniul asistentei medicale,

Luénd in considerare ca este necesard adoptarea in regim de urgentd a unui
act normativ de nivel primar care sa asigure temeiul juridic pentru un termen
sustenabil in care sa fie implementate mésurile propuse,

Intrucdt aceste elemente vizeazi interesul general public si constituie

situatii de urgenta si extraordinare a caror reglementare nu poate fi améanata,

In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Roméniei, republicata,
Guvernul Romaniei adopti prezenta ordonanti de urgenta.

Art. I. — Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea
cadrului institutional §i a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. -536/2014.aliParlamentului -European ‘si-al- Gonsiliui\a{o" e

. -/ D

din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicame




uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru modificarea
unor acte normative in domeniul sdnatatii, publicata in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea I, nr. 283 din 24 martie 2022, aprobatd cu modificiri si
completari prin Legea nr. 249/2022, cu modificarile si completdrile ulterioare,

se modifica si se completeaza dupd cum urmeaza:

1. Titlul se modificii si va avea ur_mé‘ntorul cuprins:

»Ordonantd de urgentd privind stabilirea cadrului institutional pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE, pentru reglementarea unor mésuri, precum $i bentru modificarea

unor acte normative in domeniul sanatatii”

2. La articolul 3, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat,
alin. (2'), cu urmitorul cuprins: o
»(2") CNBMDM efectueazi analiza étici si emite avize pentru :

a) amendamente sau notificari la studiile clinice care au fost deja
autorizate si se afld in desfasurare _iAn.baza Directivei 2001/20/CE;

b) investigatii cliniée cu dispozitive medicale desfasurate in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului si ale Regulamentului (UE) nr. 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostié in Vitfb si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
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3. La articolul 5, dupi alineatul (1) se introduce un nou alineat,
alin. (1'), cu urmatorul cuprins:

(1) Academia de Stiinte Medicale incaseazi pentru avizele emise de
CNBMDM in conformitate cu art. 3 alin. (2" tarife in euro sau echivalentul in
lei la cursul Béhcii Nationale a Roméniei la data platii, a cdror valoare se aproba

prin ordin al ministrului sanatai.”

4. Articolul 5! se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 5'. - (1) Veniturile realizate din incasarea tarifelor previzute la art. 5
alin. (1) si (1%) pot fi utilizate de Academia de Stiinte Medicale pentru:
a) plata remuhera;iei membrilor CNBMDM/;
b) plata remuneratiei expertilor externi contractati,
c) cheltuieli de natura bunurilor §i serviciilor necesare pentru
functionarea CNBMDM.
(2) Cuantumul remuneratiei membrilor CNBMDM si a expertilor externi
contractati nu poate depasi 70% din veniturile realizate din incasarea tarifelor

prevazute la-art. 5 alin. (1) si (1') de citre Academia de Stiinte Medicale.”

Art. IL - In termen de 45 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei
ordonante de urgenta, se emite ordinul ministrului sanatatii prevazut la art. 5
alin. (1") din Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea
cadrului institutional si a masurilor neceéare pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentulﬁi European si al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru modificarea
unor acte normative in domeniul sanatatii, aprobati cu modificari si completari

prin Legea nr. 249/2022, cu modificarile si completirile ultefioare, astfel cum a
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de urgenta.
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